Sp. zn. sukls327840/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

DUALKOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
(dorzolamidum/timololum)

PieCtéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek DUALKOPT a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DUALKOPT pouZivat
3. Jak se ptipravek DUALKOPT pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek DUALKOPT uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek DUALKOPT a k ¢emu se pouziva

DUALKOPT jsou oéni kapky, roztok, bez konzervacnich ptisad.

DUALKOPT obsahuje dvé 1écivé latky: dorzolamid a timolol.

. Dorzolamid patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych "inhibitory karboanhydrazy".
. Timolol patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych "beta-blokatory".

Tyto 1é¢ivé latky snizuji riznymi mechanismy tlak v oku.

DUALKOPT se ptedepisuje ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku pii 1é¢bé glaukomu v piipadech,
kdy aplikace samotného beta-blokatoru ve formée o¢nich kapek nestaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek DUALKOPT pouZivat

Nepouzivejte pripravek DUALKOPT

- jestlize jste alergicky(a) na dorzolamid-hydrochlorid, timolol-maleinat nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét prudusek (zavazné plicni onemocnéni, které mtize zptisobovat sipani, potize
S dechem a/nebo dlouhotrvajici kasel).

- jestlize mate snizenou srde¢ni frekvenci, srde¢ni selhani nebo poruchy rytmu (nepravidelnou
srdecni frekvenci).

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo potize s ledvinami nebo ledvinové kameny
V anamnéze.

- pokud mate nadmérnou kyselost krve v disledku hromadéni chloridt v krvi (hyperchloremicka
acidoza).

1/7



Pokud si nejste jisty(a), zda mizete DUALKOPT pouzivat, poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku DUALKOPT se porad’te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou
0 vSech svych zdravotnich nebo oénich potizich, které mate v souéasnosti nebo jste mél(a) v minulosti:
. koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncitych cév, pfiznaky mohou zahrnovat bolest
nebo tisen na hrudi, dusnost nebo duseni se), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak.

. poruchy srde¢ni frekvence, jako je snizena srde¢ni frekvence.

° dychaci potize, astma, chronicka obstrukéni plicni nemoc.

° $patny krevni ob¢h (jako napt. Raynaudova nemoc nebo Raynaudtv syndrom).

[ ]

[ ]

cukrovka, protoze timolol mize maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi.
zvySena ¢innost §titné zlazy, protoze timolol mize maskovat znamky a ptiznaky této zvySené
¢innosti.
o jakékoli alergické nebo anafylaktické reakce.
° svalova slabost, zejména pfi diagnostikovaném onemocnéni myasthenia gravis.

Pted chirurgickym zakrokem informujte svého 1ékafe, Ze pouzivate ptipravek DUALKOPT, protoze
timolol miize zménit ucinek nékterych 1ékd pouzivanych v pribéhu anestezie.

Béhem 1é¢by pripravkem DUALKOPT informujte 1ékare okamzité, pokud

- se u Vas vyskytne jakékoli podrazdéni oka nebo nové o¢ni problémy, napt. zCervenani oka nebo otok
o¢nich vicek.

- mate podezieni, ze pripravek DUALKOPT zptisobil alergickou nebo hypersenzitivni reakci (napf.
kozni vyrazku, zavaznou kozni reakci nebo zervenani a svédéni oka). V tomto pfipadé ukoncete
pouzivani piipravku DUALKOPT.

- se u Vas rozvine o¢ni infekce, oko si poranite, podrobite se operaci oka, nebo doslo k n¢jaké reakei,
véetné rozvoje novych nebo ke zhorSeni soucasnych piiznaku.

Aplikace ptipravku DUALKOPT do oka miiZe pisobit na cely organismus.

Pokud nosite kontaktni ¢ocky

Pripravek DUALKOPT nebyl studovan u pacienti pouzivajicich kontaktni ¢ocky.

Pokud pouzivate mékké kontaktni ¢oCky, mate se pred pouzitim piipravku DUALKOPT poradit s
1ékatem.

Déti
S kombinaci dorzolamid/timolol u kojenct a déti jsou jen omezené zkusenosti. Piipravek DUALKOPT

neni doporucen pro déti ve véku 0-18 let.

Starsi pacienti
Ve studiich s kombinaci dorzolamid/timolol byly u¢inky u starSich i mladsich pacienti podobné.

Pacienti s poruchou funkce jater
Informujte svého 1ékaie o vSech potizich s jatry, které mate v soucasnosti nebo jste mel(a) v minulosti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Informujte svého lékafe o vSech potizich s ledvinami, které mate v soucasnosti nebo jste mel(a)

v minulosti.

Sport
Pouziti ptipravku DUALKOPT mize zpUsobit pozitivni vysledky dopingovych testu.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DUALKOPT

Ptipravek DUALKOPT miize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalsimi léky, které uzivate, vcetne
ostatnich o¢nich kapek k 1écbé glaukomu.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je to dilezité, pokud uzivate:

-1éky urcené ke snizeni krevniho tlaku nebo k 1é¢bé srde¢niho onemocnéni (jako jsou blokatory
kalciovych kanalt, beta-blokatory, digoxin).

- Iéky k 1écbé poruch nebo nepravidelnosti srdecni frekvence (jako jsou blokatory kalciovych kanall,
beta-blokatory nebo digoxin).

- jiné o¢ni kapky, které obsahuji beta-blokator.

- jiné inhibitory karboanhydrazy jako je acetazolamid.

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) uzivané k 1é¢bé deprese.

- parasympatomimetika, ktera mohou byt pfedepsana k usnadnéni moc¢eni. Parasympatomimetika jsou
také specialnim typem léku, ktery je obcas pouzivan k dosazeni normalni funkce stiev.

- narkotika jako je morfin k 1é¢bé sttedné t&€zké nebo tézké bolesti.

- Iéky k 1é¢bé cukrovky.

- antidepresiva znama jako fluoxetin a paroxetin.

- 1éky obsahujici sulfoskupinu.

- chinidin (pouziva se k 1é¢bé onemocnéni srdce a nékterych typti malarie).

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte ptipravek DUALKOPT, jestliZe jste t€hotna, pokud to nepovazuje Vas 1ékar za nezbytné.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ za¢nete uzivat jakykoli 1é¢ivy piipravek.

Nepouzivejte pripravek DUALKOPT, jestlize kojite. Timolol miize pfechazet do matefského mléka.
Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1é¢ivy piipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Zadné studie tykajici se ¢inkd na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje nebyly
provedeny. Pouzivani ptipravku DUALKOPT vyvolava nezadouci ucinky, jako je rozmazané vidéni,
které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a/nebo obsluhovat stroje. Po pouziti
nefid’te dopravni prostifedky a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit dobie nebo nebudete vidét
jasné.

3. Jak se pripravek DUALKOPT pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1€karnikem. Piesné davkovani a dobu 1écby urci Vas l1ékat.

Davka

- Obvykla davka je jedna kapka do postizeného oka (postizenych oci) rano a vecer.

- Jestlize pouzivate DUALKOPT spolu s jinymi o¢nimi kapkami, je nutno kapky aplikovat s odstupem
nejméné 10 minut.

- Bez porady se svym lékatem davku tohoto 1éku neménte.

- Dbejte na to, aby se hrot kapatka nedotkl oka ani okoli oka. Mohlo by dojit ke kontaminaci bakteriemi,
které mohou vyvolat oéni infekce vedouci k t€zkému poskozeni oka, dokonce az ke ztraté zraku. Aby
se zamezilo mozné kontaminaci lahvicky, vyhybejte se kontaktu hrotu kapatka s jakymkoli povrchem.

Pokyny pro pouZiti
Pii pouzivani ptipravku je dilezité dodrzovat tyto pokyny:

3/7



@ Pi'ed prvnim pouZzitim, prosim, zkontrolujte, zda uzavér s krouZkem
— originality neni poSkozen. Poté uzavérem silné otocte, tak lahvicku
oteviete.

£ 1. Pred kazdym pouzitim si dikladné umyjte ruce a sejméte uzaver
@— z hrotu kapatka. Vyhnéte se jakémukoli kontaktu prstii s hrotem kapatka.
)

Lahvi¢ku drZte dnem vzhiiru a nékolikrat stisknéte spoustéci mechanismus, dokud se neobjevi
prvni kapka. Tak aktivujete davkovaci mechanismus. Tento postup plati pouze pro prvni
pouZziti a nemusite jej provadét pired kaZzdou dalsi davkou.

2. Umistéte palec na plosce u hrdla lahvicky a ukazovacek na dno
lahvic¢ky. Prostfedni¢ek umistéte na druhou plosku u dna lahvicky.
Lahvicku drzte dnem vzhtiru.

3. Pfi pouzivani zaklonte mirn¢ hlavu a drzte lahvicku svisle nad okem.
Ukazovackem druhé ruky stahnéte dolni vicko tak, aby mezi vickem
a okem vznikla mezera nazyvajici se dolni spojivkovy vak. Vyhnéte se
kontaktu hrotu kapatka s prsty a okem.

Pii aplikaci kapky do spojivkového vaku postizeného oka stlacte
lahvi¢ku kratce a silné. Diky automatickému davkovani je pfi kazdém
zmacknuti uvolnéna pouze jedna kapka.

Pokud Zadna kapka nekapne, mirné lahvi¢kou zatfepejte, aby se kapka z hrotu kapatka
uvolnila. Poté opakujte krok 3.

,.F'"\\ 4. Zavtete ocni vicka a stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu
) (A na 2 minuty. To pomiiZze tomu, aby se o¢ni kapky nedostaly do celého
t€la.
L:L _~

5. Ihned po pouziti vratte uzaver zpét na hrot kapatka.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku DUALKOPT, neZ jste mél(a)

Pokud jste do oka aplikoval(a) ptili§ mnoho kapek nebo spolkl(a) ¢ast obsahu lahvicky, miize se Vam
kromé jiného tocit hlava, mliZzete mit potize s dychanim nebo pocit, ze se Vam zpomalila srdecni
frekvence. Ihned vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek DUALKOPT

Je dulezité, abyste piipravek DUALKOPT pouzival(a) tak, jak Vam piredepsal Vas lékat.

Pokud davku vynechate, vezméte si ji co nejdiive. Pokud je vSak uz témér Cas na dalsi davku,
vynechanou davku vypust'te a vrat'te se k pravidelnému davkovacimu rezimu.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek DUALKOPT
Jestlize chcete ukoncit pouzivani tohoto 1éCivého piipravku, kontaktujte nejprve svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Obvykle mizete pokracovat v 1é¢be, kdyz nezadouci ucinky nejsou zavazné. Jestlize Vas nékteré
nezadouci U¢inky znepokojuji, porad’te se s 1ékafem nebo 1€karnikem. Neukoncujte 1é¢bu piipravkem
DUALKOPT, aniz byste se poradil(a) s 1ékafem.

Alergické reakce

Generalizované alergické reakce v¢etné otoku podkozi, které se mohou objevit na mistech jako je oblicej
a koncetiny, a které mohou vést k zizeni dychacich cest, coz miize zpusobit potize s polykanim nebo
dychanim, kopfivka nebo svédiva vyrazka, lokalizovana nebo generalizovana vyrazka, svédéni, zavazna
nahla Zivot ohrozujici alergicka reakce. Pokud se u Vas néktera z téchto reakci objevi, ukoncete
pouzivani ptipravku DUALKOPT a okamzit¢ informujte 1ékare.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti:
Paleni a bodani v o¢ich, zkresleni chuti.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii:

Zcervenani oka (oc¢i) nebo okoli oka (o€i), slzeni nebo svédéni oka (oc¢i), eroze rohovky (poskozeni
svrchni vrstvy o¢ni koule), otok a/nebo podrazdéni oka (o¢i) nebo okoli oka (o¢i), pocit ciziho téliska
Vv oku, snizeni citlivosti rohovky (neschopnost v§imnout si, ze néco je v oku a nepocitovani bolesti),
bolest oka, suché o€i, rozmazané vidéni, bolest hlavy, zanét vedlejsich nosnich dutin (pocit tlaku nebo
plného nosu), nevolnost, slabost/vycerpanost a tinava.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti:

Zavrat, deprese, zanét duhovky, poruchy zraku véetné refrakénich zmén (v nékterych piipadech
v disledku vysazeni miotické 1éCby), zpomaleni srdecni frekvence, mdloby, dychaci obtize (dusnost),
poruchy traveni a ledvinové kameny.

Vzacné: mohou postihnout az 1z 1 000 pacienti:

Systémovy lupus erythematodes (imunitni onemocnéni, které mize zplsobit zanét vnitinich organti),
brnéni nebo necitlivost v rukou nebo nohou, nespavost, no¢ni mury, ztrata paméti, zesileni znamek a
ptiznakll onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni svall), pokles sexualnich potieb, cévni mozkova
prihoda, do¢asna kratkozrakost, kterd se mtize pii vysazeni 1éCby napravit, odchlipnuti vrstvy pod sitnici,
ktera obsahuje cévy, k niz dojde po filtra¢ni operaci, coZ mize zpusobit poruchy zraku, pokles o¢nich
vicek (coz miize vést k tomu, Ze o¢i budou napiil zaviené), dvojité vidéni, Supinaténi vicek, otok rohovky
(s projevy poruch zraku), nizky nitroo¢ni tlak, usni Selest, nizky krevni tlak, zmény rytmu nebo rychlosti
srdecniho tepu, méstnavé srdecni selhani (onemocnéni srdce s dusnosti a otokem nohou a dolnich
koncetin Vv dasledku hromadéni tekutin), otok (hromadéni tekutin), mozkova ischemie (snizené
prokrveni mozku), bolest na hrudi, silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné
(palpitace), srde¢ni zachvat, Raynaudtiv fenomén, otok nebo chlad rukou a nohou a snizeny krevni ob¢h
v pazich a dolnich koncetinach, kiece a/nebo bolest dolnich koncetin pfi chiizi (klaudikace), dusnost,
selhani dychani, ryma, krvaceni z nosu, zuzeni dychacich cest v plicich, kasel, podrazdéni hrdla, sucho
Vv ustech, prijem, kontaktni dermatitida (zanét ktize), vypadavani vlasi, kozni vyrazka bélave stiibfitého
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vzhledu (psoriaziformni vyrazka), Peyronieho choroba (ktera muize zapficinit zakfiveni penisu), reakce
alergického typu, jako je vyrazka, kopfivka, svédéni, ve vzacnych ptipadech piipadné otok rtli, o¢i a ust,
sipani nebo zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Jako ostatni 1éCivé piipravky aplikované do oci, i timolol je vstfebavan do krve. To muze zpusobit
podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u beta-blokatorti podavanych usty. Frekvence vyskytu
téchto nezadoucich ucinkt u o¢nich beta-blokatorl je nizsi nez u 1éCivych pripravkld podavanych tsty
nebo injekéné.

Nasledujici neZadouci u¢inky byly hlaSeny u p¥ipravki stejné skupiny p¥i pouziti k 1é¢bé o¢nich
onemocnéni.

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urdit

Nizké hladiny glukédzy v krvi, srde¢ni selhani, jisty typ poruchy srde¢niho rytmu, bolest biicha, zvraceni,
bolest svalii nevyvolana namahou, sexualni dysfunkce, dusnost, pocit ciziho télesa v oku, halucinace.

HlaSeni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muiizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek DUALKOPT uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za "EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek DUALKOPT muzete pouzivat po dobu az 2 mésicii po prvnim otevieni lahvicky. Zapiste si
na krabicku datum prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co DUALKOPT obsahuje

. Léc¢ivymi latkami jsou dorzolamidum a timololum.

Jeden mililitr pfipravku obsahuje dorzolamidum 20 mg (jako dorzolamidi hydrochloridum 22,25 mg)
a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,83 mg).

. Pomocnymi latkami jsou hyetel6za, mannitol, dihydrat natrium-citratu, hydroxid sodny k
upravé pH a voda pro injekci.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DUALKOPT je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

DUALKOPT je dodavan v nasledujicich balenich:

. Sml vicedavkova lahvicka (obsahuje nejméné 125 kapek bez konzervaénich ptisad, pro 1 mésic
1écby) s pumpickou vybavenou zafizenim pro ergonomické uchopeni.

. 10ml vicedavkova lahvicka (obsahuje nejméné 250 kapek bez konzerva¢nich piisad, pro 2
meésice 1é¢by) s pumpickou vybavenou zafizenim pro ergonomické uchopeni.

. 1 krabicka se 3 vicedavkovymi 5ml lahvi¢kami (pro 3 mésice 1é¢by), s pumpic¢kou vybavenou
zatizenim pro ergonomické uchopeni pro kazdou lahvicku.

. 3 krabicky s jednou vicedavkovou 5ml lahvi¢kou, které jsou zabaleny do folie (pro 3 mésice
1é¢by), s pumpickou vybavenou zafizenim pro ergonomické uchopeni.

. 1 krabicka se 2 vicedavkovymi 10ml lahvi¢kami (pro 4 mésice 1é¢by), s pumpickou vybavenou
zatizenim pro ergonomické uchopeni pro kazdou lahvicku.

° 2 krabicky s jednou vicedavkovou 10ml lahvickou, které jsou zabaleny do folie (pro 4 mésice
1é¢by), s pumpickou vybavenou zafizenim pro ergonomické uchopeni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
Francie

Vyrobce

DELPHARM TOURS

RUE PAUL LANGEVIN

37170 CHAMBRAY LES TOURS
Francie

nebo

LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Bulharsko, Kypr, Dansko, Némecko, Recko, Finsko, Island, Italie, Norsko, Polsko

Portuga1§ko, Rumunsko, Slovinsko, Spanélsko, SVEASKO, +.vevreveeeeeeeeeeee et Duokopt
Belgie, Ceska republika, Francie, Lucembursko, Nizozemsko, Slovenska republika ............. Dualkopt

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 2. 2020
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